SMLOUVA O PROVEDENI VYZKUMNE STUDIE

Univerzita Palackého v Olomouci

Lékarska fakulta UP

Ustav molekulérni a translaéni mediciny

se sidlem: Hnévotinska 976/3, 779 00 Olomouc

ICO: 61989592, DIC: CZ61989592

zastoupena prof. MUDr. Milanem Kolafem, Ph.D., dékanem

ve vcech tykajicich se studic: (G
bankovni spojeni: [ GG

(déle jen ,,UMTM" nebo ,,Zadavatel*)

a

V3ieobecna fakultni nemocnice v Praze
se sidlem: U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

ICO: 00064165, DIC: CZ00064165
zastoupeny

bankovni spojen: [

(déle jen ,,Centrum")

a

datum narozeni: -

adresa pracovi§té: 1. klinika tuberkulézy a respiracnich nemoci, VSeobecna fakultni
nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2
(déle jen ,,Zkousejici*)

(vySe uvedené smluvni strany jsou dale v textu smlouvy spole¢né oznaovany jen jako
L»otrany )

se niZze uvedeného dne, mésice a roku v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zikona
¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdé&jSich pfedpisi, dohodly na uzavieni této
Smlouvy o provedeni vyzkumné studie (dale jen ,,Smlouva") za nasledujicich podminek:

PREAMBULE

I. Zadavatel je vefejnou vysokou Skolou a vyzkumnou organizaci ve smyslu zakona
¢. 130/2002 Sb., o podpofe vyzkumu, experimentélniho vyvoje a inovaci z vetejnych
prostiedkii a o zméné nékterych souvisejicich zédkond (zékon o podpoie vyzkumu,
experimentalniho vyvoje a inovaci), ve znéni pozdé&jsich predpisi, ktera se intenzivné a
programové zabyva vyzkumem. Zadavatel dale prohlasuje, Ze je poskytovatelem
zdravotnich sluzeb ve smyslu zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbich a
podminkéch jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach), ve zné&ni pozdéjSich
predpisi.

IL. Centrum je statni prispévkovou organizaci Ministerstva zdravotnictvi, poskytovatelem

zdravotnich sluzeb a vyzkumnou organizaci ve smyslu zdkona ¢. 130/2002 Sb.,
o podpofe vyzkumu a vyvoje z verejnych prostfedkii a o zméné nékterych souvisejicich
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zakonu (zakon o podpoie vyzkumu a vyvoje), ve znéni pozdéjsich piedpisu, a vedle
poskytovani zdravotnich sluzeb se zabyva vyzkumem bezprostfedné souvisejicim se
zdravim ¢i poskytovanim zdravotni péce zejména onkologicky nemocnym pacientiim.

Centrum je materialné a personalné vybaveno k provadéni vyzkumnych studii.

Finan¢ni zajisténi této studie je realizovano pfispévkem Nadace pro vyzkum rakoviny
Ceska republika cestou spole¢ného projektu s Klastrem MedChemBio.

Zadavatel i Centrum shodné uvadi, ze dale specifikovana vyzkumna studie nema
charakter klinického hodnoceni humannich lé¢ivych piipravkti ve smyslu nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich huméannich 1é¢ivych pfipravki a o zruseni smérnice 2001/20/ES.

1
Ukel a pfedmét Smlouvy

Ucelem této Smlouvy je definovat podminky spoluprice mezi Centrem a UMTM pfi
provadéni nasledujici vyzkumné studie:

Nazev: Prospektivni valida¢ni studie proteinovych biomarkerti rakoviny plic v
dechovém kondenzatu v pilotnim skrininku ultranizkodavkovanym CT u pacientt
se zvySenym rizikem bronchogenniho karcinomu (dale jen jako ,.Studie®)
Pfedpokladany pocet ticastnikl Studie: 3200, jde o multicentrickou studii
Pfedpokladany pocet Gc¢astniki Studie v centru: 1100.
Pfedpokladana doba trvani Studie: 2023 — 2030 (2 roky nabor + 5 let trvani studie)
Predpokladané nejzazsi datum pro zafazeni prvniho ucastnika Studie: 1. 9. 2023
Udaje o schvaleni Etickou komisi
Etick4 komise Centra vydala souhlasné stanovisko k zahdjeni a provedeni Studie
dne: 18.5.2023 pod ¢.j. 84/23 S.

Predmétem této Smlouvy je zévazek Centra a Zkousejiciho, jenz je zaméstnancem
Centra, provést Studii v souladu s podminkami uvedenymi v této Smlouveé a zavazek
Centra umoZnit provedeni Studie a poskytnout soucinnost pifi jejim provadéni, zejména
zajisténim realizace Studie ve svém zdravotnickém zafizeni, konkrétné¢ na 1. klinice
tuberkul6zy a respira¢nich nemoci VFN Praha (dale jen ,,misto provedeni Studie®) v
souladu s touto Smlouvu, Sylabem studie a pravnimi pfedpisy.

Zkousejici prohlasuje, Ze je jako lékar pln¢ kvalifikovan bez jakéhokoliv omezeni
piijimat veskera lékafska rozhodnuti tykajici se ucastniki Studie, ktera v této souvislosti
u¢ini nebo bude nucen wuCinit, a poskytovat veskerou zdravotni péci,
k jejimuz vykonu se ZkouSejici na zakladé této Smlouvy zavazuje. Zkousejici
prohladuje, ze se seznamil se vSemi podminkami provadéni Studie, jak jsou tyto
vymezeny v Sylabu studie, této Smlouvé, pfipadné dalsi relevantni studijni dokumentaci
a souhlasi s nimi.

Pro ucely této Smlouvy Strany sjednaly, Ze niZze uvedené pojmy budou mit tyto
vyznamy:

»Sylabus" — sylabus studie dodany UMTM, specifikujici uéel, zptisob provadéni Studie
a prava a povinnosti UMTM a jim uréené¢ho Zkousejiciho.
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3.3

3.3.1

LStudie" - konkrétni vyzkumna = studie/projekt, na jejimz  provadéni
se Strany dohodly v ramci této Smlouvy.

II.
Predpoklady a podminky provadéni konkrétni Studie

Strany se dohodly, Ze Studie bude provedena za splnéni nasledujicich predpokladi a
podminek:

Studie bude provedena na zakladé pfislusného souhlasu Etické komise/komisi a na
zakladé souhlasu vysloveného ucastniky studie, ktery tvoii pfilohu €. 3 této smlouvy.

Zkousejici se pfedem seznamil se spravnym pouzivanim pfistroje a spravnou technikou
odbéru vzorku na dechovy kondenzat, jakoZ i se viemi informacemi obsazenymi v
prislusnych dokumentech vztahujicich se k provadéni Studie, zejména v Sylabu
pfislu$né Studie a bude postupovat vzdy a pouze v souladu s nimi.

Strany peclivé zvazily rizika a obtiZe a tyto porovnaly s oekdavanym piinosem pro
ucastniky Studie a pro vefejny zdjem a dosly k zavéru, Ze oekavany piinos této Studie
ospravedlnuje pfipadna piedvidatelna rizika a obtize.

Strany si nejsou védomy zadné piekazky, ktera by branila tomu, aby plnéni Smlouvy
realizovaly.

Zkousejici bude udélovat vSechny pfislusné pokyny k plnéni zavazkl vyplyvajicich
z te¢to Smlouvy osobam podilejicim se na provadéni Studie v Centru, a to v souladu
s pokyny UMTM.

II1.
Kontaktni idaje odpovédnych osob

Sjednava se, ze osoby uvedené nize v tomto ¢lanku, pokud nejsou zaroven statutarnimi
organy, nejsou osobami opravnénymi k pravnimu jednani za smluvni stranu, zejména
tedy nejsou opravnény zavazovat smluvni stranu (véetné provadéni zmén Smlouvy).

Sjednava se, ze zména odpovédnych osob nevyzaduje dodatek k této Smlouve. Postaci
pisemné oznameni o zméné, doru¢ené smluvni strané (Zkousejici bude vyrozumén ze
strany Centra a neni tfeba mu oznameni zasilat).

Smluvni strany se dohodly, Ze v otazkach komunikace a vlastni realizace Studie jsou za
UMTM a Centrum opravnény jednat tyto osoby:

Odpovédné osoby povéFené jedndnim v zileZitostech Studie za Centrum:
Zkousejici (kontaktni udaje nize)

3.3.2 Odpovédné osoby povérené jednanim v zdleZitostech Studie za UMTM:
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Odpovédna osoba povéfend k jednani v zélezitostech Studie za UMTM je osobou, vuci
které budou sméfovat vSechny informace tykajici se dané Studie, zejména informace
vzeslé z plnéni informacni povinnosti Centra ¢1 Zkousejiciho v souladu se Smlouvou:

3.3.3 ZKouSejici:

4.1

4.2

4.3

4.4

IV.
Misto, doba a zpiisob provedeni Studie

Centrum bude Studii provadét ve svych prostorach. Ke zméné mista provedeni Studie
mize dojit pouze na zékladé pisemné dohody UMTM a Centra. Centrum, zajisti a
odpovida za to, ze kazda osoba, poskytovatel zdravotnich sluZeb nebo externi laboratof
zapojena do Studie jako subdodavatel ¢i partner Centra bude zpusobild k provedeni
takové ¢innosti podle zasad spravné laboratorni a klinické praxe.

Ke zméné Zkousejiciho mlze dojit jen na zdkladé dodatku k této Smlouvé. Pokud dojde
z jakéhokoliv divodu k ukonCeni pracovniho poméru se ZkouSejicim, Zkousejici
prestava byt ucinnosti takového ukonceni Zkousejicim a smluvni stranou této Smlouvy.
Centrum bude UMTM informovat o ukonéeni pracovniho poméru Zkousejiciho v co
nejvétsim predstihu (zejména v dostate€ném predstihu pfed uplynutim vypovédni
doby).

UMTM bude mit pravo schvélit nebo zamitnout jakéhokoli nového Zkousejiciho,
kterého Centrum navrhne. Povinnosti nového Zkousejiciho bude zavazat se k plnéni
podminek stanovenych touto Smlouvou. Prestane-li byt ZkouSejici z jakéhokoliv
diivodu stranou této Smlouvy, zavazuji se UMTM a Centrum uzaviit dodatek k této
Smlouvé, kterym dojde k pfistoupeni nového zkousejiciho k provadéni Studie. V
ptipadé, Ze dodatek nebude uzavien ani ve lhit€ 30 dnt od okamziku, kdy ptavodni
Zkousejici prestal byt smluvni stranou této Smlouvy (viz ¢l. 4.2), zanikd uplynutim
posledniho dne lhiity platnost a u&innost této Smlouvy, ledaze se Centrum a UMTM
dohodnou jinak. Dodatek pfedpokladany timto odstavcem musi byt vZdy podepsan také
novym Zkousejicim.

Zkousejici muze podle svého uvazeni ur€it dalsi osoby, které budou spolupracovat pii
provadéni Studie. Zkousejici je povinen do 30 dnii od urceni kazdé takové osoby sdélit
identifika¢ni Gdaje této osoby UMTM. Totéz plati o jakékoliv zméné takovych osob.
Centrum a Zkousejici se zavazuji, Ze vSechny spolupracujici osoby budou adekvatnim
zpusobem proskoleny, a ZkousSejici je povinen vést jejich aktudlni seznam. Nebude-li
pisemné ujednéano jinak, mohou byt spolupracujici osoby pouze zaméstnanci Centra,
které je povinno, prostfednictvim Zkousejiciho, je seznamit se v§emi povinnostmi, které
jim vyplyvaji z jejich Gcasti na provadéni Studie (vCetné podminek Sylabu, této
Smlouvy, pravnich pfedpisi apod.).
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5.1.3

5.14

5.2
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5.4

Centrum a ZkouSejici jsou povinni zajistit, aby vSechny osoby, které se budou podilet
na provadéni Studie, byly pro plnéni svych tkola patficné vzdélany a disponovaly
pfislu§nymi znalostmi a zkuSenostmi.

V.
Zakladni podminky zpracovani Studie

Centrum provede Studii v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy, a to zejména se
zakonem €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve
znéni pozdé&jsich predpist, zakonem ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich
sluzbach, ve znéni pozd¢jsich predpist, nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich uidajt a o volném pohybu téchto Gidajii a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné
nafizeni o ochrané osobnich tdaju) a ve shodé s podminkami a zasadami stanovenymi:

v souhlasu vydaném k provedeni Studie pfislusnymi Etickymi komisemi,

v Sylabu Studie a viech jeho dodatcich dodanych UMTM. Odchylku od n& muiize
Centrum a Zkousejici provést pouze v pfipadé, Ze je nutné vyloudit okamzité nebezpedi
hrozici G¢astnikovi Studie, pfi¢emZ je ZkousSejici povinen tuto skute¢nost neprodlené
jakoukoliv formou oznamit UMTM, pisemné v§ak nejpozdé&ji do 2 pracovnich dnii od
okamziku, kdy tato skute¢nost nastala. UMTM je opravnéna Sylabus ménit i
jednostranng. Jestlize je vydan dodatek Sylabu, je UMTM povinna s existenci a
obsahem dodatku Sylabu seznamit Centrum a Zkousejiciho. Takovy dodatek Sylabu je
vuci Centru a ZkouSejicimu ucinny okamzikem, kdy je jim oznameny, ne vSak dfive,
nez s nim vyslovily souhlas pfislusné etické komise, pokud se jejich souhlasy pro zménu
Sylabu vyzaduji,

v souladu se zasadami spravné klinické praxe a podminkami vychazejicimi
z Helsinské deklarace Svétové lékarské asociace (WMA), ve znéni z roku 2013,

v dalgich instrukcich UMTM, které byly Centru a Zkousejicimu prokazatelng ke Studii
piedany, mj. i v Piehledu navstév a procedur, ktery je nedilnou soucésti této smlouvy,
viz Ptiloha II.

Dokumenty uvedené v odstavcich 5.1.1. a 5.1.2. vySe jsou divérné, a informace
o jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen spolupracujicim osobam povéfenym ¢i
jmenovanym podle €l. IV. této Smlouvy.

Odpovédnost za jednani s piisluSnymi etickymi komisemi nesou vSechna centra
podilejici se na Studii. Uchovavani dokumentace a podavani zprav se fidi touto
Smlouvou, dal§imi dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a dale obecné zédvaznymi
piedpisy.

Centrum a ZkouSejici uchovaji dokumentaci Studie tak, aby byla zaji$téna ochrana
daj Gcastnikt Studie podle platnych pravnich pfedpisti. Doba archivace je stanovena
na 25 let po dokonceni studie v centru, po uplynuti této doby bude dokumentace
skartovana dle platnych pravnich predpist.
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6.2

6.2.1

6.3

6.4

Tl

7.2

VL.
Vybér aéastniki Studie

Zarazeni ucastnikd Studie nad predpokladany pocet uvedeny v ¢€l. 1.1 pism. ¢) Smlouvy
musi byt pfedem pisemné schvialeno UMTM. UMTM je opravnéna kdykoliv
rozhodnout o ukonc¢eni zafazovani ucastnikii, toto rozhodnuti je platné dnem oznameni
rozhodnuti Centru a ZkousSejicimu.

Zarazeni ucastnikii do Studie je mozné jen s jejich pisemnym informovanym souhlasem
a po jejich fadném pouceni. Vyzadani souhlasu musi byt ve shod¢ s etickymi principy
a spravnou klinickou praxi. K tomu:

Pfilohu ¢. 3 této smlouvy tvoii formulafe "Informace pro pacienta a informovany
souhlas s ticasti ve vyzkumné studii® véetné ,,Souhlasu se zpracovanim osobnich tdajt
ve studii.”

Zkousejici pred zafazenim ucastnika do Studie v pfipadé jeho souhlasu zajisti jeho
podpis na formulafich uvedenych v ¢lanku 6.2.1.

Dokumenty podepsané ucastniky Studie o jejich pouceni a souhlasu pofizené podle
odstavce 6.2 Smlouvy musi byt ZkouSejicim ulozeny v dokumentaci Studie. Jedno
vyhotoveni formulafi s origindlnim podpisem tucastnika studie se zavazuje Centrum
vzdy piedat Zadavateli.

Pokud Zkousejici zjisti v priub&hu Studie, Ze ucastnik zafazeny do Studie nevyhovuje
jejim kritériim, bude o tom okamZité informovat UMTM emailem k rukdm osobé
opravnéné k jednéni za UMTM ve vécech Studie dle &l. 3.3.2 Smlouvy, a po dohodé s
UMTM jej ze Studie vytadi.

UMTM, Centrum a Zkousejici jsou povinni v priib&hu Studie i po jejim ukon&eni dbét
ptislusnych pravnich predpisti stanovenych na ochranu osobnosti, zejména pak na
ochranu osobnich udaji v informacnich systémech tykajicich se ucastniki, které se
zGCastnily Studie.

VII.
Sledovani a kontrola

Pribéh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany ze strany UMTM
povéfenymi osobami, kterym Centrum a Zkousejici umozni piistup ke viem informacim
ziskanym v rameci Studie 1 k vysledkim laboratornich testd, zkou3ek
a jinych zaznamu o ucastnicich zafazenych do Studie. Za ucelem kontrol, sledovani a
auditi se Centrum zavazuje umoZnit po pifedchozi domluvé a za pfitomnosti
Zkous$ejiciho nebo jim ur¢ené spolupracujici osoby piistup do Centra a rovnéz piistup
ke viem zdrojovym dokumentiim a zpravam a umoznit UMTM rovnéZ vyhotovovat si
kopie vSech dokladli a informaci tykajicich se Studie s vyjimkou téch dokumenti, u
kterych je to v souladu s pravnimi pfedpisy vylou¢eno.

Povéfenymi osobami pro sledovani a kontrolu Studie dle pfedchoziho odstavce jsou
takové osoby, které se prokazi pisemnym zmocnénim UMTM ke sledovéni a kontrole
Studie. Tim neni dot&eno pravo kontroly prislunymi statnimi organy CR. UMTM je
povinna o kazdém planovaném auditu s dostate¢nym piedstihem informovat kontaktni
osobu za Centrum.
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7.3 Centrum se zavazuje uskute¢nit jakékoli pfim&fené kroky vyzadované ze strany UMTM
za ucelem odstranéni nedostatk zjiSténych béhem sledovéni a kontroly priibéhu Studie.

VIII.
Material a dokumentace

8.1 Zadavatel bezplatn€ poskytne Centru veSkery material a podklady nezbytné k provedeni
Studie tak, jak je uvedeno v Sylabu Studie. Zadavatel zajisti odvoz vzorki ze studie
v dohodnutych terminech na svoje naklady.

8.2  Centrum a Zkousejici zajisti spravné, Gplné, Citelné a v€asné zaznamenavani udaji
opatfené pfislusnym datem a podpisem v zdznamech ucastniki Studie a ve vSech
poskytovanych zpravach.

IX.
Elektronické ziznamy ucastniki studie

Zkousejici se zavazuje, ze bude UMTM pravidelng a v&as poskytovat veskeré vysledky Studie
a dal$i udaje pozadované na zékladé Sylabu (déle jen ,udaje"), a to prostfednictvim fadné
vyplnénych elektronickych zdznami Gcastniki Studie (eCRF Clindata). eCRF zaznany z kazdé
navstévy budou vyplnény nejpozdéji do 10 pracovnich dnti od probéhlé navstévy.

X.
Finan¢ni vyrovnani

10.1 S ohledem na spolupraci Zadavatele a Centra jakozto vyzkumnych organizaci
v Cinnostech védy a vyzkumu provede Centrum Studii za podminek uvedenych
v piiloze I. a I1., které tvofi nedilnou souc¢ast této Smlouvy.
Zadavatel timto prohlasuje, Ze neuzavfel a neuzavie s Hlavnim zkouSejicim separatni smlouvu
na odménu za provedeni klinického hodnoceni.

10.1.1 Finan¢ni plnéni dle pfilohy I. bude poskytnuto bezhotovostné na ucet Centra uvedeny
v zéhlavi této Smlouvy, a to nasledovn&: Castky za navitévy pacienti v ramci Studie
budou Zadavatelem hrazeny c¢tvrtletné, a to na zdkladé faktury vystavené Centrem po
ukonceni kalendaifniho ctvrtleti. Podklady k fakturaci budou Zadavatelem odesilany

emailem na adresu: [N SN C:istky za navstévy jsou splatné ve Ihité
30 dnii ode dne doruceni faktury Zadavateli. Castka za navstévy pacienti pokryva

provedeni odbéru dechového kondenzatu, odbér a zpracovani krve, zadani klinickych
dat do systtmu eCRF — Clindata a poskytnuti obrazovych dat CT wvySetfeni
k centralnimu vyhodnoceni.

Faktura¢ni udaje jsou:

Platby splatné ve prospéch: V3eobecna fakultni nemocnice v Praze (déle jen "Pi{jemce")
Nizev banky: [

Cislo uctu: KNG

SWIFT: I
BN
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10.1.2

10.2

11.2

11.3

11.4

11.4.1

11.4.2

11.4.3

115

Specificky symbol:_

Variabilni symbol: Cislo faktury

Centru vznika narok na finan¢ni plnéni za pfedpokladu, Ze je icastnik zafazen v souladu
se Sylabem, data ze vstupni navstévy byla fadné zapsana v systému eCRF — Clindata a
zmonitorovana monitorem Studie pfi monitorovaci navstévé na misté realizace Studie,
piipadn¢ vzdélen¢ nebo kombinaci obou zpisobl. Monitorovaci navstévy
probéhnou ¢étvrtletné. V piipadé, Ze nedojde ke zmonitorovani dat ve lhité 30 dni od
jejich zadéni, vznika Centru narok na thradu.

Zadavatel se zavazuje uhradit Centru, za kazdého spravné zafazeného a odebraného
pacienta naklady stanovené v pfilohach této smlouvy, pokud se smluvni strany
nedohodnou jinak.

XI.
Duvérné informace

Duvérnymi informacemi se pro ucely této Smlouvy rozumi veSkeré skute¢nosti
vztahujici se ke Studii nebo dokumentaci Studie, zahrnujici zejména informace
o struktufe, slozeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech
a procesech, jakoz i veskeré jiné informace UMTM ozna&ené jako divémé (déle jen
,davérné informace™).

Centrum, Zkousejici a dalsi spolupracujici osoby povétené Zkousejicim ¢i Centrem
vykonavanim ¢innosti v ramci Studie nesmi divérné informace zpfistupnit tfeti osobé
nebo je uzit k jinému ucelu. Divérné informace zustanou uchovéany na misté urceném
smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zdkonem stanovenych divodua
povinna divérné informace komukoli zpfistupnit, oznami to bez zbyte¢ného odkladu
pisemné druhé smluvni strané, nebude-li moci ziskat jeji predchozi pisemny souhlas.

Centrum zajisti, Ze dal$i osoby podilejici se na realizaci Studie budou vazani minimalné
stejnou povinnosti ml¢enlivosti jako Strany této Smlouvy, a to jesté predtim, neZ jim
bude sdélend jakdkoli diivérna informace.

Povinnosti tykajici se ochrany divérnych informaci stanovené vyse se nevztahuji na:

informaci, ktera je v Case jejiho poskytnuti nebo zvefejnéni vefejné dostupna anebo se
vefejné dostupnou stane jinak nezli poruSenim nebo opomenutim povinnosti smluvni
strany podle této Smlouvy,

informaci, o které mize Centrum nebo Zkousejici predlozit dikaz prokazujici, Ze tato
informace jim byla k dispozici jiz pfed tim, nez jim ji sdélila UMTM nebo nez ji nabyli
nebo vytvorili béhem nebo v souvislosti se Studii,

informaci, kterou Centrum nebo Zkousejici nabyli od jakékoli tfeti osoby nezapojené
do aktivit, které jsou pfedmétem této Smlouvy, pokud zéroven tyto informace
nepodléhaji povinnosti ml¢enlivosti ve prospéch UMTM anebo kterékoli s UMTM
propojené osoby.

Prava a povinnosti stanovené v tomto ¢lanku nejsou ¢asové ani mistné omezeny trvanim
smluvniho vztahu vzniklého na zakladé¢ této Smlouvy.
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12.1

12.1.1

12.1.2

12.1.3

12.1.4

12.1.5

12.1.6

12.1.7

12.1.8

131

13.2

13.3

13.3.1

XII.
Ochrana a vlastnictvi vysledki Studie

Pro ochranu a vlastnictvi vysledka Studie plati nasledujici:

vysledek Studie ani jeho Cast nebude Zkousejicim ani Centrem publikovan/a bez
predchoziho pisemného souhlasu UMTM;

Zkousejici a Centrum projednaji publikaci jakékoliv odborné prace o pribehu
¢i vysledcich Studie s UMTM nejméné 15 pracovnich dnl pfed pfedanim vysledki
¢asopisu ¢i jinému médiu, nebo jejich prezentovanim;

Zkousejici a Centrum berou na védomi, Ze Zadnd odbornd publikace k objeviim
nesmi byt ZkouSejicim nebo Centrem vydana pfed okamzikem podani zadosti o
patentovou pfihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledki Studie bude podani takové
prihlasky pfichazet v vahu;

UMTM a Centrum budou postupovat spoleéné pii vykazovéani dosazenych vysledkii
do centralnich evidenci vysledk Védy a Vyzkumu, tak aby pfipadny dopad vysledku
na institucionalni podporu pro kazdou smluvni stranu odpovidal jejimu piinosu
k dosazeni vysledku;

Centrum a Zkousejici maji povinnost respektovat prava tietich stran k vysledkim
Studie, o kterych je bude UMTM pisemné informovat;

Centrum a Zkousejici berou na védomi, Ze veSkera prava na publikaci vysledkd Studie,
stejn€ jako data ziskana v prub&hu studie, ndlezi UMTM. Vysledky Studie mohou byt
publikovany pouze ve formé spole¢né multicentrické publikace vedené UMTM;

vlastni vysledky Studie a data ziskand v pribéhu Studie mohou byt Centrem
a Zkousejicim pouZity pouze pro vzdélavaci ticely;

u vSech publika¢nich i nepublikac¢nich vysledk Studie bude Zadavatel zduraziiovat
podil Centra na dosazeni vysledki Studie. Pfedem tak budou po vzajemné dohodé
stanoveny pocty ptvodcl a/nebo spoluautort vysledkii ve vazbé na pocet zafazenych
a odebranych pacienti.

XIIL.
Doba platnosti Smlouvy

Tato Smlouva se uzavira na dobu uréitou, a to na dobu trvani Studie.

UMTM je opravnéna ukonéit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s aéinnosti
k poslednimu dni mésice bezprostiedné nasledujictho po doruéeni vypovédi zbylym
smluvnim stranam, a to i bez uvedeni divodu.

Centrum je opravnéno ukonit tuto Smlouvu pisemnou vypoveédi s G¢innosti
k poslednimu dni mésice bezprostfedné nasledujiciho po doruceni vypovédi zbylym
smluvnim stranam, a to v nasledujicich pfipadech:

pokud nékterd smluvni strana porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych touto
Smlouvou a neodstrani zdvadny stav ani ve lhité 30 dnti od doru€eni vyzvy k napravé,
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13.3.2 pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fadné a v¢asné plnéni

povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy nezbytné;

13.3.3 pokud bude riziko pro tGc¢astnikl Studie neumérné zvyseno, nebo

13.3.4 pokud opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka, potfebné pro provadéni Studie je

odvoléno, je odloZena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydano, aniz
by bylo pfisludné prodlouzeno;

13.3.5 Zkousejici v piislusné Studii skon¢i z jakéhokoli ditvodu a UMTM neschvali nového

13.4

13:3

13.6

14.1

14.2

a)

b)

Zkousejictho navrzeného Centrem, nebo v Centru neni osoba, kterd by podle své
kvalifikace a zkuSenosti byla schopna funkci Zkousejiciho fadné vykonavat.

Centrum souhlasi s tim, Ze poté, co mu bude dorugena vypovéd ze strany UMTM, zajisti
ukonceni provadéni Studie v rozsahu, ktery je u Gcastnika Studie z lékarského hlediska
piipustny.

Vypovéd' této Smlouvy ze strany UMTM dorudena Centru se povaZuje soucasné
za dorucenou ZkouSejicimu. ZkouSejici souhlasi, Ze bude pIn€ spolupracovat
s Centrem na jeho povinnostech uvedenych v pfedchozim odstavci.

Centrum vrati UMTM nebo na pokyn UMTM zniéi veskeré dokumenty a veskeré
divérné informace UMTM v co nejkratsi dobé po ukonéeni Studie. Toto ustanoveni
se nevztahuje na ty dokumenty, které by mél Zkousejici nebo Centrum vést
a uchovavat v misté¢ provadéni Studie, jak je stanoveno v Sylabu a jak to vyzaduyji
piisluné pravni pfedpisy a/nebo tato Smlouva.

XIV.
Ochrana osobnich idaju

V souvislosti s plnénim této Smlouvy dochazi ke zpracovéni osobnich udaji smluvnimi
stranami. Smluvni strany se zavazuji nakladat s osobnimi tidaji v souladu s nafizenim
EP a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich tdaji o a volném pohybu téchto udajii a o zruseni smérnice 95/46/ES (déle jen
»GDPR™). Smluvni strany jsou pfitom povinny dbat, aby t¢astnik Studie neutrpél Gjmu
na svych pravech, zejména na pravu na zachovani lidské dustojnosti,
a také dbat na ochranu pfed neopravnénym zasahovanim do jeho soukromého
a osobniho Zivota.

Zadavatel bude v souvislosti se Studii jako Spravce zpracovavat tyto osobni udaje:

osobni udaje Zkousejiciho a dalSich €lent studijniho tymu v rozsahu: jméno a pfijment,
adresa, datum narozeni, telefon, e-mail, a to za u¢elem plnéni povinnosti vyplyvajicich
ztéto Smlouvy, zejména za icelem fadného provedeni Studie. Informaéni povinnost
Zadavatele podle ¢l. 14 GDPR vi¢i zaméstnancim Centra bude splnéna prostrednictvim
Centra. Centrum timto potvrzuje, Ze nejpozdéji v okamziku poskytnuti osobnich udajt
MOU pred4 zamé&stnanciim informace dle &l. 14 GDPR, které jsou dostupné na webovych
strankach https://www.upol.cz/univerzita/ochrana-osobnich-udaju/.

osobni udaje uc¢astniki Studie vyzadované v zdznamovych listech u¢astniki Studie (déle
»CRF®) a vystupy vySetieni pozadovanych Sylabem v rozsahu: jméno, pfijmeni, rodné
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14.3

14.4

14.5

14.6

¢islo, pfipadné identifikaéni kéd, datum narozeni, vék, pohlavi, idaje o zdravotnim stavu
a dalsi udaje pozadované pro fadné provedeni Studie.

Centrum jako zpracovatel osobnich tidaji bude pro tcely provedeni Studie zpracovavat
pro Zadavatele jako spravce osobnich tidajii osobni Gidaje ucastnikti Studie dle ¢lanku 15.2
pism. b).

Osobni udaje jsou ziskavany podle pozadavkl Sylabu ze zdrojové dokumentace (napt.
zdravotnicka dokumentace ucastnikii Studie, 1ékaiské zpravy z vySetfeni) a/nebo piimo
od ucastniki Studie (napi. na zakladé rozhovort a/nebo dotaznikli) Zkousejicim a/nebo
dal§imi ¢leny studijniho tymu a témito osobami jsou vkladany v pseudonymizované
podobé do CRF zpfistupnénych Zadavatelem, ktery je dale zpracovava tak, Ze je zejména
tiidi, vyhodnocuje a uchovava. Osobni udaje jsou dale zpracovavany tak, Ze
prostfednictvim povéfenych osob Zadavatele dochazi na pracovisti Centra k ovéfovani
shody mezi zdznamy v CRF a zdrojové dokumentaci za pfitomnosti a soucinnosti
Zkousejiciho a/nebo dalSich ¢lent studijniho tymu. Zpracovani osobnich udajti Centrem
bude tedy spocivat hlavné v jejich: sbéru (shromézdéni), zaznamenavani, usporadani,
vyhledani, nahliZeni, pouZiti, zpfistupnéni pfenosem, uloZeni, likvidaci.

Centrum jako zpracovatel osobnich udaji vede zaznamy o Cinnostech zpracovani
provadénych pro Zadavatele dle ¢l. 30 odst. 2 GDPR.

Centrum se pro ucely tohoto zpracovani zavazuje:

(a) zpracovavat osobni udaje dle ¢lanku 15.2 pism. b) vyhradné na zékladé doloZenych
pokynt Zadavatele, ledaze mu zpracovani ukladaji pfisluSné pravni predpisy, které
se na n¢ho vztahuji, v takovém piipadé¢ ma Centrum povinnost Zadavatele
informovat;

(b) zajistit, Ze ucastnici Studie budou informovéni ZkouSejicim a podepisi souhlas se
svou ucasti ve Studii ve znéni zaslaném Zadavatelem;

(c) nezapojit do zpracovani osobnich tidajii dalsi zpracovatele bez predchoziho souhlasu
Zadavatele. Pii zapojeni dalSiho zpracovatele je Centrum povinno dal§imu
zpracovateli ulozit na zakladé smlouvy stejné povinnosti, jaké jsou uvedeny v této
smlouve.

(d) predéni osobnich tdaji do tfeti zemé je mozné pii splnéni podminek uvedenych v ¢l.
44 az 49 GDPR;

(e) zajistit, aby systémy pro automatizovand zpracovani osobnich udajti pouzivaly pouze
opravnéné osoby, které budou mit pfistup pouze k osobnim dajim odpovidajicim
opravnéni téchto osob, a to na zékladé zvlastnich uzivatelskych opravnéni zfizenych
vyluéné pro tyto osoby;

(f) zajistit, Ze zaméstnanci Centra budou zpracovavat osobni tidaje pouze za podminek a
v rozsahu odpovidajicim této Smlouvé a Ze budou vazani povinnosti ml¢enlivosti;

(g) zajistit, Ze osobni Gdaje pfedavané Zadavateli budou aktudlni, pfesné a pravdivé;

(h) pfijmout opatieni k zabezpec€eni osobnich tidaju dle ¢l. 32 GDPR, zejména:

- vydani vnitfnich pfedpist ¢i jinych pisemnych pracovnich pokynt upravujicich
nakladéani s osobnimi daji, véetn€ doby jejich uchovavani a pravidel pro jejich
vyfazeni,

- pravidelné skoleni zamé&stnanci, ktefi maji pfistup k osobnim Gdajim,

- stanoveni pravidel pfi pfistup k osobnim dajim v souladu s principem
~potiebuji védét™, tj. pfistup pouze povéfenym osobam, které pfistup k osobnim
udajim nezbytné potfebuji za ucelem plnéni smlouvy,
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(@)

@

(k)

)

- zabezpeCeni pfistupu do informacnich systémii obsahujicich osobni udaje
heslem, Sifrovanim ¢i jinak,

- zabezpeceni osobnich udaji ve fyzické podobé v uzaméenych mistnostech,

- bez predchoziho pokynu Zadavatele nebudou vytvareny kopie osobnich tdaju,
s vyjimkou zaloZznich kopii nutnych pro zabezpeleni dat ¢i plnéni pozadavki
vyplyvajicich z pravnich ptedpist,

- bude zajisté€na integrita osobnich tdajt tak, aby nedochéazelo k neopravnénym
zménam a aby osobni udaje mohly byt oddéleny od jinych informaci (tj.
schopnost systému zajistit v pfipadé Zzadosti napf. vymaz nebo omezeni
zpracovani nékterych osobnich udajii),

- systémy, v nichZ jsou osobni tdaje uchovavany, musi mit schopnosti obnovy
dostupnosti a pfistupu k osobnim udajim v pfipadé fyzickych nebo technickych
incidentt,

- zajisténi dalkového prenosu osobnich udaji v elektronické formé bud’ pouze
prostfednictvim vefejné nepiistupné sité, nebo prostfednictvim zabezpeceného
pienosu po vetejnych sitich,

- zabrénit odstranéni pseudonymizace tzn. vyuzivat pouze stanovené identifikatory
osoby dle ¢l. 15.2 pism. b) této smlouvy;

- pravidelné hodnoceni pfijatych technickych a organiza¢nich opatieni pro
zajisténi bezpe€nosti zpracovani

bez prodleni informovat Zadavatele o Zadosti u¢astniki Studie o uplatnéni svych prav
dle ¢l. 15 az 20 GDPR a poskytovat Zadavateli nezbytnou sou¢innost ke splnéni
povinnosti Zadavatele vyfizovat Zadosti o vykon prav ucastnikti Studie; Zadavatel na
zakladé této smlouvy zpracovava osobni tudaje pro ucely, které nevyzaduji
identifikaci tcastnika Studie, jsou mu poskytovany pseudonymni udaje. Zadavatel
v souladu s ¢l. 11 GDPR nemtze vyftizovat zadosti ucastnika Studie dle ¢l. 15 az 20
GDPR bez dodateénych informaci umoziujicich identifikaci wcastnikd Studie.
Subjekty udaju tak nemohou vi¢i spravei uplatiiovat prava vyplyvajici z téchto
ustanoveni. To neplati v pfipadé€, kdy ucastnik Studie za u¢elem vykonu svych prav
podle téchto ustanoveni pisemné zmocni zpracovatele k poskytnuti dodate¢nych
informaci spravci, umoziujicich jeho identifikaci.

poskytovat Zadavateli sou¢innost pii plnéni povinnosti dle ¢l. 32 az 36 GDPR, a to
pii zohlednéni povahy zpracovani a informaci, jeZ ma Centrum k dispozici;

bez prodleni informovat Zadavatele o kontrolach ze strany Utadu pro ochranu
osobnich udaji ¢i jiného dozorového ufadu, ktery se tyka osobnich udaji
specifikovanych v €lanku 15.2 pism. b) této Smlouvy;

pisemné ohlasit spravci poruSeni zabezpeceni osobnich udaji a poskytnout spravei
podrobny popis povahy daného pfipadu porusSeni zabezpeeni osobnich udajl, a
jakékoli dalsi informace tykajici se dotéenych osob a poruseni zabezpeceni osobnich
udaju, které si mtize vyzadat spravce, subjekt idajii nebo dozorovy ufad, a to ve lhiité
24 hodin od zjisténi poruseni zabezpe€eni osobnich udajii;

(m) poskytnout Zadavateli veskeré informace potfebné k dolozeni toho, Ze byly splnény

(n)

povinnosti stanovené v této smlouvé a umozni audity, véetné inspekci, provadéné
Zadavatelem nebo jinym auditorem, kterého Zadavatel povéfil, a k témto auditim
prispét;

po skonceni zpracovani dle tohoto ¢lanku odevzdat Zadavateli vSechny osobni tidaje
zpracované dle Smlouvy, nebo je zni¢it spolu se vSemi kopiemi, dle pokynu
Zadavatele, ledaZe je povinen osobni udaje déle zpracovavat na zékladé piislusnych
pravnich predpisi;
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14.7

15.1

152

15.3

15.4

155

15.6

(0) zpracovavat osobni udaje specifikované v ¢lanku 15.2 pism. b) po dobu provadéni

Studie dle Sylabu Studie a Smlouvy a dale po dobu povinné archivace studijni
dokumentace v souladu s¢l. 5.4 Smlouvy. Déle je Poskytovatel opravnén
zpracovavat osobni udaje specifikované v ¢lanku 15.2 pism. b), pouze pokud mu toto
zpracovavani ukladaji pisludné pravni piedpisy.

Strany berou na védomi, Ze osobni udaje poskytne spravce Ustavu zdravotnickych
informaci a statistiky Ceské republiky, jakozto spréavci Néarodniho zdravotnického
informac¢niho systému dle zdkona &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a
podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich
pfedpist, a to za ucelem zpracovani spravcem piredanych osobnich udaji a dalSich
osobnich udaji vedenych v Narodnim zdravotnickém informaénim systému za ucelem
vyhodnoceni poskytnutych zdravotnich sluzeb a k vyhodnoceni udaji o zdravotnim
stavu subjektd studie a predani téchto udaji spravci za ucelem naplnéni/provedeni
studie.

XV.
Zavéreéna ustanoveni

Strany se zavazuji, ze budou vzdy postupovat tak, aby veskeré zalezitosti, které budou
alespori jednou ze smluvnich stran povazovany za potiebné, feSily bez zbyte¢ného
prodleni a prutaht, tedy v co nejkrat§i mozné dobé a zdroven s vynalozenim nejniz3ich
moznych nakladd.

Strany se zavazuji po celou dobu trvani Studie i po jejim skon¢eni dodrzovat piedpisy
na ochranu osobnich udaji a postupovat v souladu s Natizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udajii a o volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (déle jen ,Nafizeni“) zakona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaji, a
to zejména vici ucastnikiim Studie a zaméstnanctim vSech smluvnich stran.

Prava a povinnosti Stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi ustanovenimi
pfislusnych pravnich piedpistu Ceské republiky.

Pipadné spory Stran budou feSeny smirnou cestou a v pfipad¢, Ze nedojde
k dohodé, budou spory feSeny piislusnymi soudy Ceské republiky.

Centrum je opravnéno postoupit Smlouvu anebo jeji Cast pouze s pfedchozim pisemnym
souhlasem UMTM. Smluvni strany vylucuji aplikaci § 1898 zakona
¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist.

Strany souhlasi s uverejnénim Smlouvy ve znéni respektujicim platné pravni pfedpisy,
stejné jako s uverejnénim znéni respektujicim platné pravni piedpisy pfipadnych dohod
(dodatkti), kterymi se Smlouva dopliuje, méni, nahrazuje nebo rudi, a to zejména
prostfednictvim Registru smluv (smlouvy.gov.cz) v souladu se zakonem ¢&. 340/2015
Sb., o zvlastnich podminkach u¢innosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv a
o registru smluv (zdkon o registru smluv), ve znéni pozdé¢jSich predpist. Strany se
dohodly, Ze uvefejnéni Smlouvy zajisti UMTM. UMTM se zavazuje zaslat Centru
potvrzeni o uvefejnéni Smlouvy.
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15.7 Strany se dohodly, Ze plnéni pfedmétu Smlouvy pfed u€innosti Smlouvy
se povazuje za plnéni podle Smlouvy a Ze prava a povinnosti z néj vzniklé se ridi
Smlouvou.

15.8  Tato Smlouva je vyhotovena ve tiech stejnopisech, pficemz kazd4 ze Stran obdrzi jeden
stejnopis.

15.9 Podpisem této Smlouvy Centrum a ZkouSejici potvrzuji, Ze mu byly pfedany nize
uvedené dokumenty a Ze se jimi bude fidit:

15.9.1 Sylabus Studie,

15.9.2 Formulaf pisemného informovaného souhlasu ucastniki Studie se zafazenim
do Studie a formuléf pisemného pouceni pro ucastniky Studie.
15.9.3 Dokument Vstupni a vystupni kritéria Studie.

15.10 Tuto Smlouvu je mozné ménit a dopliiovat pouze formou pisemného dodatku, ktery
bude za takovy oznacen, piislusné ¢islovan, opatfen datem a podpisem vSech Stran.

15.11 V pripadé, ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo ¢i se dodate¢né stalo
neplatnym nebo neuéinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako oddélitelna a
platnost a u¢innost této Smlouvy jako celku zistane zachovana. Pro tento piipad
se Strany Smlouvy zavazuji na zékladé vzajemné dohody nahradit neplatné nebo neu¢inné
ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat Gcelu této Smlouvy a viili
Stran pfi jejim uzavieni.
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Piiloha €. 1.

Rozpis studijnich navstév a finanéni plnéni
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Pfiloha €. 2 - Piehled navstév a procedur
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lodvoz vzorkil kuryrem na suchém ledu v dohodnutém intervalu

20dvoz vzorkil kuryrem po odb&ru

3 dle indikace

43navitevy ve studii budou kopirovat Populagni pilotni program &asného zachytu karcinomu plic” a Narodni radiologické standardy a indika¢ni kritéria®* — vy3etfeni vypocetni
tomografii v rdmci pilotntho programu ¢asného zachytu karcinomu plic.

V pfipadé negativniho nédlezu na pfedchozi ndvitéveé neprob&hne Néavitéva M24 a M48. V pfipad& neurcitého nédlezu na pfedchozi navitéveé Navitéva M24 a M48 probéhne.
V pfipadé pozitivniho nélezu na pfedchozi navitévé bude cetnost LDCT/studijnich navitév v souladu s doporu¢enim pneumologa, tedy mohou byt potfeba Neplanované
navitévy. V piipadé neurditého vysledku LDCT na Nav3itéveé | bude udélano kontrolni LDCT v rdmci Neplanované navitévy jiz za 3 mésice, respektive pro Nasledné navitévy
a typ uzlu N3 jiz za 6-8 tydnii.

“https://www.mzcr.cz/wp-content/uploads/2022/01/Metodika-realizace-populacniho-pilotniho-programu-casneho-zachytu-karcinomu-plic.pdf
“*https://www.mzcr.cz/wp-content/uploads/2021/03/Vestnik-MZ _3-2021.pdf
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Priloha ¢. 1:

Nazev projektu:

Prospektivni validacni studie proteinovych biomarkeru rakoviny plic v dechového kondenzatu
v pilotnim skrininku ultranizkodavkovanym CT u pacientii se zvySenym rizikem
bronchogenniho karcinomu

Navrhovatel a uchazed:
— Ustav molekularni a transla¢ni mediciny LF UP

Spolunavrhovatel a spoluuchazeé:
_ — 1. klinika tuberkulézy a respiraénich nemoci 1.LF UK a VFN

Praha

I :diodiagnosticka klinika 1.LF UK a VFN

Praha

I - \1asarykiy onkologicky stav v Brné
_ Masarykuv onkologicky ustav v Brné

— Fakultni nemocnice Olomouc

_ Fakultni nemocnice Olomouc

Souhrn

Projekt ma za cil validovat noveé identifikované biomarkery rakoviny plic v dechovém
kondenzatu pro diagnostiku i tridz plicnich uzli (maligni versus benigni), déle nastavit
mechanismy fungovéni skriningového centra plicni rakoviny, validovat indikétory kvality
skriningu LDCT pro Ceskou republiku a stratifikovat kohortu probandi tak, aby byl
optimalizovany vystup skrinigovych aktivit. U pacienti ve véku 55-74 let s vysokou zatézi
cigaret (vice nez 20, pfednostné vice nez 30 pack/years) bude provadéno rozfazeni do
rizikovych skupin dle biomarkert ve vydechovaném vzduchu, klinicko/anamnestickych dat a
stupné obstrukéni ventilaéni poruchy dle spirometrie a nasledné dojde k efektivni stratifikaci
rizika bronchogenniho karcinomu. U skupiny s nejvy$§im rizikem vzniku plicni rakoviny pak
bude provedena diagnostika ¢asné plicni rakoviny pomoci ultranizkodavkované vypocletni
tomografie hrudniku. Tim dojde k ¢asné diagnostice a nasledné ke sniZzeni umrtnosti sledované
aktivni skupiny vzhledem k historické kohort€. Primarnim vystupem bude validace
multiplexniho proteinového podpisu ve vydechovaném vzduchu, efektivita skriningového
postupu na redukci mortality na plicni rakovinu a celkovou mortalitu u skupiny s FEV 1
prebronchodilataéni 60-75% s celou skupinou vySetfovanych. Sekundarnim vystupem pak
bude celkovy ¢as diagnostiky solitdrniho plicniho uzlu u pozitivné skrinovanych pacientl u
kterym neni dostatenym postupem jen observace. Dal3$im sekundarnim vystupem budou
naklady na skriningové postupy u jednotlivych skupin a percentudlni Gspésnost protikuracké
intervence u vySetfovanych probandi. Hodnocen bude i pocet nové zachycenych
intersticialnich plicnich procesd.

Uvod

Plicni rakovina reprezentuje stale 12,3% vSech novych diagnostikovanych pfipadi rakoviny a
v ro¢né timto onemocnénim onemocni asi 1 400 000 lidi. Onemocnéni ma vyssi incidenci u
muzi (i kdyz indicence u Zen na Ukor muzi v posledni dobé& stoupd) a nejvyssi vyskyt je
zaznamenavan ve Vychodni Evropé, Severni Americe, Australii/Novém Zélandu a Jizni
Americe. Koufeni cigaret je dobfe dokumentovanou pfi¢inou plicni rakoviny a asi 90% piipadi
tohoto onemocnéni je koufenim pfimo zptsobeno. Byla také jasné dokumentovana zavislost
po¢tu vykoufenych cigaret/den, hloubce inhalace a véku kufdka na vznik plicni rakoviny.
V poslednich nékolika letech je vyvijeno maximalni usili o to, aby se diagnostika
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bronchogenniho karcinomu zkvalitnila a zejména zrychlila. Pokud totiz onemocnéni zachytime
v jeho pozdni fazi, jak je u nas a i ve svété zatim obvyklé, je pétileta umrtnost kolem 85 procent.
Vysvételni tohoto $patného piezivani je pravdépodobné v rozsahu onemocnéni pfi diagnostice.
V dobé diagnézy ma totiZ jen 20% pacientt lokalizovanou chorobu. I v pripadé, kdy je nador
radiologicky lokalizovan je pétileté preziti jen 30-40%. Ve Spojenych statech, kde je skrining
plicni rakoviny jiz zavedenou metodou je prevalence kouteni jen 15 procent, kdezto v Ceské
Republice, kde skrining zatim neexistuje je aktivnim kufdkem kazdy ¢tvrty dospély a asi 12%
zakh zédkladni Skoly. Intervence kufackého navyku je tedy velmi dilezita, i kdyz vysledky
interven¢nich programi zatim bohuzel nejsou pfili§ uspokojivé. Tento fakt a to, Ze stéle vice
plicnich nadord diagnostikujeme u byvalych (ne aktivnich) kufakd vede k tomu, Ze se stale vice
soustfed’'ujeme na sekundarni prevenci- skrining.

Vroce 2011 byla ukonCena studie NLST (National Lung Screening Trial- USA), kterd na
celkové 53 456 probandech s vysokou zatézi koufenim (aktivni a byvali kufaci 55 az 74 let 30
pack/years zafazeni 2002-2004) srovnavala efektivitu skriningu pomoci nizkodédvkovaného CT
hrudniku proti skiagramu hrudniku v 0,1 a 2 letech. Vysledkem bylo snizeni mortality na
bronchogenni karcinom u skupiny skrinované pomoci CT 0 20,3% (354 Gamrti v.s 442 amrti)
pomoci CT hrudniku. Na zakladé vysledkii této studie byl ve spojenych statech zaveden a
pojistovnami proplacen plosny skrining rizikovych pacientii od konce roku 2014.

V Evropé byla v roce 2018 vyhodnocena studie NELSON. Tato studie hodnotila 15792
G¢astnikt s vysokym rizikem plicni rakoviny - subjekt kufaki, ¢i exkufdki se zatézi >15
cigaret/den 25 let (20 pack-years), nebo > 10 cigaret/den 30 let (15 pack-years) kouficich
v poslednich 10 letech. Skrinovaci vySetfeni probihala v 1,2,4 a 6,5 roce a po minimalné 10
letém sledovéni prokézala sniZzeni mortality na plicni rakovinu u vySetfované skupiny.
Vysledky jsou jesté vyraznéjsi, nezli vysledky NLST. Studijni skupina dosahla 41% redukce
mortality- 26% sniZeni Umrtnosti u muzi a mezi 39 a 61% (v riznych letech sledovani) u Zen.
Tento dramaticky efekt vysvétlujeme tim, Ze skriningem zjiSt€éné nadory byly detekovany
v 69% ve stadiich IA, ¢i IB, kdeZto u kontrolni skupiny bylo 50% detekovano ve stadiu I'V.
LDCT bylo hodnoceno pomoci volumetrie uzli, coz se ukézalo, jako postup efektivnéjsi, nez
méfeni rozmérti uzli v NLST. Ucastnici studie Nelson podstoupili skriningové vysetieni
nasledované reskriningem v pfipadé nejasnych uzlikii (objem 50-500mm3) v intervalu 3
mésich po vstupu do studie. VSechny uzly, které byly nasledné diagnostikovany jako maligni
mély VDT (volume doubling time) niZ$i , nez 232 dni. Z toho miZzeme dovozovat, Ze sniZzenim
hranice VDT pro dalsi priibéh skriningovych procedur miZzeme sniZit pocet fale3né pozitivnich
vysledka.

Mimo jasné pozitivnich vysledki vSak skrining pfinasi i fadu problémi, které popiSeme v nasi
prezentaci. Tim nejvyznamné&j$im je nepochybné obrovské mnozstvi fale$né pozitivnich ndlezu
na CT tvofici u této populace takzvany overdiagnosis efekt. Tato systematickd skriningova
chyba hrozi zbyteénym lé¢enim a spojenou morbiditou a mortalitou u nalezi, které by jinak
nevedly ke sniZeni preziti pacienti. V NLST byla overdiagnosis 19%. Z toho vyplyvé fada
medicinskych i etickych problému. Nejjednoduseji se daji vyjadfit nasledujicim jednoduchym
vycislenim. Na kazdou nadorovou smrt, které zabranime ¢asnym diagnostikovanim plicni
rakoviny vytvoiime 320 pfipadi ,,overdiagnozy®. Futilni vySetfovani téchto pfipadi vytvari
eticky, ekonomicky i medicinsky problém velkého rozsahu. Zkoumame tedy nové metody
zuzovani skriningové skupiny a evaluace CT zobrazeni, které nezadouci efekty skriningu snizi.
vzduchu, ¢i spirometrického vysetfeni. Chronicka obstrukéni plicni nemoc je totiZ asociovana
se zvySenym rizikem rozvoje plicni rakoviny, u muzi je FEV 1 nizsi, nez 70% spojeno s 2.23
X zvySenym rizikem a u Zen je to 3,94x vy$si riziko (4)
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Existuji jiZ také metody, které dokazi vcelku dobfe definovat riziko rekurence plicni rakoviny
na zakladé molekularni biologie (5).

Z hlediska vlastniho CT hrudniku bude pravdépodobné nejvhodnéjsim zplisobem volumetrické
zpracovani LDCT podobnym zptlisobem, jak bylo provadéno ve skriningové studii Nelson (6).
Problémem je vSak vysoka variabilia hodnoticich technik i vysledk. U¢astnici studie Nelson
podstoupili skriningové vysetfeni nasledované reskriningem ve piipadé nejasnych uzlikt
(objem 50-500mm3) v intervalu 3 mésicii po vstupu do studie. VSechny uzly, které byly
nasledné diagnostikovany jako maligni méla VDT (volume doubling time) nizsi , nez 232 dni.
Z toho mzeme dovozovat, Ze sniZzenim hranice VDT pro dal3i pribéh skriningovych procedur
muZeme snizit pocet faleSné pozitivnich vysledkid. Pro dalsi biologické chovani Iéze je vSak
bohuzel diilezity i jeji typ. Subsolidni Iéze , které rozdélujeme na ¢astecné solidni a GGO
(ground glass opacities) maji velmi pomaly rist a tedy i VDT. U téchto lézi je invazivni
vySetfovani indikovano v pripadé, ze GGO je vétsi, nez 2 cm (pak reprezentuje minimalné
invazivni adenokarcinom), nebo pokud ¢astené solidni uzel obsahuje solidni slozku, ktera je
veétsi, nez 5 mm, coZ vétSinou piedstavuje invazivné se chovajici adenokarcinom. Podle
soucasnych doporu€eni Evropské Respiraéni Spole¢nosti a Evrospské spole¢nosti pro
Radiologii je by mél skrining plicni rakoviny probihat v komplexnich, longitudinélnich
programech se zajisténou kontrolou kvality a to pouze v multidiscpiplinarnich centrech
vybavenych pro praci s nizkodavkovanym CT, poéitatovym hodnocenim plicnich uzld a
schopnych pracovat s pacienty s pozitivnimi vysledky skriningu. Toto doporuéeni se vsak jiz
neomezuje na klinické zkousky, ale je jiz pro béznou klinickou praxi. Je nutné se nadale vénovat
zejména redukcei efektivni radia¢ni davky uzivanim rekonstrukénich algoritmi jako napriklad
iterativni rekonstrukce, praci s modely a rozvijet volumetrickd zpracovani. Zafazeni
pacientskych dat do kontrolovaného centrdlniho registru (imagebank) je daldi nutnou
podminkou skriningové prace.

Velmi dulezity je idaj o optimalnim skriningovém intervalu, ktery mizeme ziskat zejména
zpracovavanim dat studie Nelson. Ukazuje se, ze prodluzovani skrinovaciho intervalu
(v Nelson trialu je to 1 rok, 2 roky a 2,5 roku) pfinas$i stacionarni incidenci diagnostikovanych
nadord na skriningové kolo (0,8%), ale pfitom zhorSeni primérného stadia nové
diagnostikovanych tumort v v poslednim kole skriningu (tedy po intervalu 2,5 let). V této
studii zvoleny interval 2,5 roki je tedy jednoznaéné pfili§ dlouhy a skrining bude zistévat na
NLST intervalu 12 mésict mezi skrinovacimi koly. Dal$im problémem je fakt, Ze vétSina
vyzkumu je zaméfena na plicni uzly, které jsou detekovany na zac¢atku skriningu. Nové uzly
jsou reportovany v riznych studiich inkonzistentné i kdyZ jejich vyznam je dosti vyznamny.
Studie ELCAP, I-ELCAP, PLuSS a Mayo trial prokazaly roéni incidenci novych uzli 3,4-13%.
Tyto nové uzly jsou z logiky véci rychle rostouci a tidaje, které mame zatim k dispozici ukazuji,
ze pravdépodobnost malignity u takového nové se objevivsiho uzlu je 1.6-7,5%. Proto bude asi
nutné pro tyto nové uzly zvolit niZ§i objemovy limit, nez u prvniho kola skriningu. Z modela,
které si kladou za cil rozlidit mezi malignimi a benignimi uzly jsou nejcitovanéj$i model
McWilliamsové a model American College of Radiology, kterd v roce 2014 uvefejnila sviij
Lung- RADS model. Lung-RADS model je nejcitovanéjsi vzhledem k tomu, Ze je pouzivéan
v prakticky vSech americkych skrinovacich cetrech. Zahrnuje 5 kategorii, které uréuji typ léze
a jeji nasledujici management ur¢eny typem léze, jeji velikosti a rychlosti ristu.

programy by méla vzdy zahrnovat nikoli 2D, ale 3D analyzu obrazu. Pro spravné rozhodovani
o jednotlivych pfipadech je pak nezbytna existence multidisciplinarnich tymd.

Chronickd obstruk¢ni plicni nemoc je asociovana se zvySenym rizikem rozvoje plicni rakoviny,
u muzi je FEV 1 nizsi, nez 70% spojeno s 2.23x zvySenym rizikem a u Zen je to 3,94x vys$si
riziko (4)

Existuji jiz také metody, které dokazi vcelku dobfe definovat riziko rekurence plicni rakoviny
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na zakladé molekularni biologie (5,6). Jednou z perspektivnich metod je analyza vydechového
vzduchu, respektive jeho kondenzatu v kapalné formé. Proteomicka analyza kondenzatu
vydechovaného dechu (EBC) je neinvazivni metoda, ktera detekuje pfitomnost nepatrnych
mnozstvi biomarkerti vyprchanych z respiraniho systému s bezkonkurenéni presnosti.
Podobné jako analyza modi, vysledky EBC pravdépodobné odraZeji riizné patofyziologické
stavy dychaciho systému a piipadné i dalSich organi. Zmény proteomu kondenzatu
vydechovaného dechu mohou dokonce predchazet klinickému vyvoji a zménam séra za
riznych plicnich podminek, jako je akutni zanét nebo zhorSeni. V predchozim projektu AZV
naSe skupina identifikovala 3 rGzné kombinace proteinovych biomarkerti (3-10 riznych
bilkovin, respektive jejich peptida), které spolehlivé rozlisi plicni karcinom od zdravych
jedincii i pacienti s CHOPN. Téchto vysledkl bylo dosaZzeno na nékolika stovkach pacientii
s plicnimi chorobami a s pouzitim technik hmotnostni spektrometrie. V tomto predkladaném
projektu piedpokladdme zavést na identifikované proteiny/peptidy metody cilené hmotnostni
spektrometrie, kterymi podstatné zvySime citlivost detekce ve vydechovaném vzduchu,
zpresnime kvantifikaci peptidii a celd analyza bude vice propustnd — budeme schopni realné
analyzovat tisice vzorkid. Tyto vzorky odebrané pii LDCT vysetfeni budou korelovany
s radiologickym nélezem i finalni diagnézou. Budeme vyhodnocovat sensitivitu a specificitu
testu ve srovnani s LDCT a to pro primarni diagnostiku nemoci i pro tridZ pacientii s plicnimi
uzly. Pokud se tedy prokaze v této prospektivni klinické studii, ze vySetfeni EBC je
proveditelné a klinicky pfinosné, mohly by vyznamnym zptsobem usnadnit skrinink plicni
rakoviny v praxi.

Cile projektu:
¢ validovat nove identifikované biomarkery rakoviny plic v dechovém kondenzatu pro
diagnostiku i triaz plicnich uzli (maligni versus benigni),
e dale nastavit mechanismy fungovani skriningového centra plicni rakoviny,
e validovat indikatory kvality skriningu LDCT pro Ceskou republiku,
e stratifikovat kohortu proband tak, aby byl optimalizovany vystup skrinigovych aktivit.

Cil a metodika zkoumani ;
Cilem vyzkumu je nastaveni mechanismu fungovani tfi skriningovych center (VFN, MOU a
FNOL), validace biomarkerovych podpisti ve vydechovaném vzduch pro primarni diagnostiku
rakoviny plic anebo pro triaz pozitivnich plicnich uzli a nastaveni idedlnich vstupnich kritérii
a metod dal$iho managementu pacientd s pozitivnim skriningovym vysledkem v podminkach
CR. Dal3im zkoumanym jevem bude také efekt screeningu na naklady spojené s diagnostiku a
1é€bou plicni rakoviny.

Metodika

Bude konstituovéna skupina pro skrining plicni rakoviny pti VFN, MOU a FNOL. Skupina
bude sestavat ze tii spolupracujicich jednotek- jednotky klinické, jednotky radiologické a
jednotky chirurgické. Jednotka klinickd bude zodpovidat za spravnost indikace skriningu,
diagnostické procesy u pozitivné skrinovanych pacientd, sbér dat, indikaci k chirurgickym
zakrokiim a indikaci k intervenci nikotinismu. Jednotka radiologickd odpovida za spravny
protokol ultra low dose CT, hodnoceni nalezu (2 nezévisld hodnoceni u kazdého setu scanii),
provozovéni a spravu imagebanky. Chirurgické jednotka zodpovida za provadéni resekénich
vykoni u indikovanych pacientti dle protokolu ERAS za danych kvalitativnich standard.
Vsechny jednotky vytvoii ve vzdjemné spoluprici algoritmizované postupy pro vlastni
skriningové vySetieni i pozitivné skrinované pacienty.



Skupina se bude schazet formou multidisciplinarniho seminafe, na kterém bude hodnotit
pokroky programu a dalsi postup u pozitivné skrinovanych pacientti v¢etné formalizovaného
Zapisu.

Do studie budou zafazeni probandi v celkovém poctu idedlné 3200 (minimalné 2500). Bude
se jednat o probandy s vysokym rizikem vzniku plicni rakoviny. Skupina bude sledovana po
dobu 5 let, interim vysledky budou prezentovany po 3 letech. Probandi s vysokym rizikem
budou vysetieni spirometrii, bude jim odebran plicni kondenzat prostou neinvazivni metodou
zaloZenou na volném vydychovani po dobu nékolika minut do chladice, ve kterém dojde ke
zkapalnéni. VySetieni bude doplnéno odbérem Zilni krve pro laboratorni a molekuldrné-
genetické vySetfeni. Ze vzorku krve bude izolovéna a archivovana genomickd DNA, celkova
RNA a plazma. Z archivovanych vzorki budou provadény cilené analyzy zmén z DNA (napf.
varianty v kandidatnich genech, analyza CNV, metylaéni status aj.), v RNA (napf. hladiny
ncRNA, splicingové varianty, fizni geny aj.), proteinech a metabolitech (napf. hladiny
specifickych proteinti, postranslaéni modifikace aj.), které by umoznily ¢asnou diagnostiku
nadort plic a jejich odliSeni od nezhoubnych plicnich uzli ze vzorku krve. Vzorek krve bude
také slouzit jako validaéni prvek k dechovému kondenzatu. Déale budou probandi sledovani
interven¢né pomoci LDCT (ultranizkoddvkované vypocetni tomografie) dle uvedeného
standardu po 12 mésicich za Gfelem posouzeni objemovych zmén uzlu. Soucasné dojde i
k opakovanému odbéru plicniho kondenzatu a vzorku krve za stejnym G¢elem. Pfi nalezeni uzlu
a vysokém podezfeni na plicni tumor bude nasledovat ovéfeni loziska, dle lokalizace pomoci
navigované bronchoskopie, transparietalni biopsie pod CT ¢&i UZ kontrolou ¢i chirurgické
ovéfeni. VétSina lézi diagnostikovana skriningem jsou drobné periferni plicni uzly.
Pfedpokladame, Ze asi 5% pozitivné skrinovanych podstoupi chirurgicky vykon. Pfed kazdym
chirurgickym vykonem je dle vnitiniho protokolu hrudniho centra nutné provést PET/CT a
bronchoskopické vysetieni. Pfi potvrzeni nalezu karcinomu nésleduje terapie dle standardu. Pfi
nové zachyceném intersticidlnim plicnim procesu probéhne vySetfovaci program dle
diagnostického standardu. KaZzdému aktivnimu kurdkovi vySetfovany pomoci LDCT
nabidneme minimalné jednu protikufackou intervenci vedenou Iékafem.

Navstéva 1 | Navstéva | Navstéva | Navstéva | Navstéva | Navstéva | Neplanovan
-DO -M12 -M24°5 | -M36 —~M485 -M 60 4 navstéva*
Spinéni X - - - - - -
vstupnich
kritérii
Informovany X - - - ® - -
souhlas
Anamnestické X
tdaje
Vitalni znaky, X X X X X X X
fyz. vysSetieni
Spirometrie X X X X X X X
Odbér plicniho X X X X X X X
kondenzéatu?!
Odbér krve - X X X X X X X
Biomarkery?
LDCT X X X X X X X
Bronchoskopie X X X X X X
, biopsie
chir.vykon?

Popis studie_LDCT kondenzaty_verze 1.0_VFN_10.3.2023




'odvoz vzorkil kuryrem na suchém ledu v dohodnutém intervalu
2odvoz vzorki kuryrem ihned po odbéru

* dle indikace
“Snavstévy ve studii budou kopirovat Populaéni pilotni program &asného zachytu karcinomu plic” a

Narodni radiologické standardy a indikaéni kritéria"* — vySetfeni vypo&etni tomografii v ramci pilotniho
programu ¢asného zachytu karcinomu plic.

V piipadé negativniho nalezu na pfedchozi navstévé neprobéhne Navitéva M24 a M48. V pripadé
neur¢itého nalezu na pfedchozi navstévé Navstéva M24 a M48 probéhne. V piipadé pozitivniho nalezu
na pfedchozi navitévé bude Cetnost LDCT/studijnich navstév v souladu s doporucenim pneumologa,
tedy mohou byt potfeba Nepldnované navstévy. V pfipadé neuréitého vysledku LDCT na Navstéve 1
bude udélano kontrolni LDCT v ramci Neplanované navstévy jiz za 3 mésice, respektive pro Nasledné
navstévy a typ uzlu N3 jiz za 6-8 tydnd.

“https://www.mzcr.cz/wp-content/uploads/2022/01/Metodika-realizace-populacniho-
pilotniho-programu-casneho-zachytu-karcinomu-plic.pdf

“https://www.mzcr.cz/wp-content/uploads/2021/03/Vestnik-MZ_3-2021.pdf



Priloha €. 2:

PROSPEKTIVNi VALIDACGNi STUDIE PROTEINOVYCH BIOMARKERU
RAKOVINY PLIC V DECHOVEM KONDENZATU V PILOTNIM SKRININKU
ULTRANIZKODAVKOVANYM CT U PACIENTU SE ZVYSENYM RIZIKEM

BRONCHOGENNIHO KARCINOMU

VSTUPNIi KRITERIA:

1. Souhlas s U€asti v klinické studii.

2. Klient, jehoz vék je v dobé zafazeni do studie 55-74 let.

3. Stavajici kuiak nebo byvaly kufak, ktery vykouril nejméné 20 bali¢korokd, pficemz plati, Ze:
a. prednostné budou zafazovani klienti, ktefi vykoufili nejméné 30 bali¢korokii.
b. pfednostné bude zafazen byvaly kurak, ktery nekoufi méné nez 15 let.

VYLUCUJICI KRITERIA:

Predchozi diagndza plicniho karcinomu.

Progredujici zhoubny nador na symptomaticke lécbeé.

Pokrocila demence

Chronicka obstrukéni plicni nemoc ¢i jiné zanétlivé onemocnéni ve fazi akutni exacerbace.

Ll

KRITERIA PRO UKONCENI UCASTI KLIENTA VE STUDII:

1. Rozhodnuti klienta, nespoluprace klienta.

2. Neschopnost klienta podstoupit postupy stanovené protokolem studie.

3. Rozhodnuti odetfujiciho Iékare v pfipadé, Ze ukonéeni U¢asti ve studii je v nejlepSim pacientové
zajmu,

4. Zachyt karcinomu plic. Pfed vyfazenim pacienta ze studie z divodu diagnostiky plicniho
karcinomu je tfeba pacientovi odebrat kondenzat vydechovaného vzduchu.
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INFORMACE PRO PACIENTA A INFOBMOVAN‘;’ SOUHLAS
S UCASTI VE VYZKUMNE STUDII

PROSPEKTIVNI VALIDACNI STUDIE PROTEINOVYCH BIOMARKERU RAKOVINY PLIC V
DECHOVEM KONDENZATU V PILOTNIM SKRININKU ULTRANIZKODAVKOVANYM CT U
PACIENTU SE ZVYSENYM RIZIKEM BRONCHOGENNIHO KARCINOMU

Zadavatel studie: Ustav molekularni a translaéni mediciny, Lékaiska fakulta, Univerzita Palackého v
Olomouci
Centrum studie: VEN Praha, 1. klinika tuberkuldzy a respira¢nich nemoci

Doba trvani studie:

ViaZena pani, vazeny pane,

dovolujeme si Vas oslovit s nabidkou ucasti ve vyzkumném projektu, ktery je zaméten na skrinink rakoviny
plic a hledani biomarkerti véasného zachytu karcinomu plic v kondenzatu vydechovaného vzduchu a v krvi u
silnych kufakd.

Zduraziujeme, ze VaSe G¢ast na tomto projektu je zcela dobrovolna a souhlasit s ni nemusite. I po svém
souhlasu se miizete kdykoli rozhodnout tento souhlas odvolat, a to bez udéani diivodu. Na vse, co Vam nebude
jasné, se mlzete zeptat VaSeho oSetfujiciho Iékafe, nebo vyuzit nize uvedeného kontaktu. Projekt neni
podporovan zadnym soukromym subjektem, tedy ani Zddnou farmaceutickou firmou. Pacient nema narok na
Zadnou finan¢ni Ghradu.

Studie probiha v nékolika centrech v Ceské republice:
Hlavni FeSitel a spolufeSitelé:

- Ustav molekulérni a translaéni mediciny LF UP
_ Radiodiagnosticka klinika VFN Praha

— 1. klinika tuberkul6zy a respira¢nich nemoci VFN Praha
— Masarykiv onkologicky ustav v Brné

B | <uitni nemocnice Olomouc
I 1 remocnic Olomoue

1; Podstata a ucel studie

Karcinom plic patfi v Ceské republice i celosvétové mezi nejcast&jsi zhoubna onkologicka onemocnéni.
Lécebné moznosti zavisi na typu onemocnéni, celkovém stavu pacienta a také na rozsahu onemocnéni v dobé
diagnézy. Ve vétsiné piipadi je onemocnéni diagnostikovano v pokrocilém stadiu. Byla jasné prokézana
souvislost vyskytu karcinomu plic s koufenim. Proto je v CR od 1. 1. 2022 zaveden skrinink karcinomu plic
u silnych kuraki, ktery se sklada z pneumologického vySetieni a vypocetni tomografie (CT) s ultra nizkou
davkou zéafeni. V ramci naseho projektu navic vyhodnocujeme biomarkery ve vydechovaném vzduchu a
v krvi, ve snaze zlepsit vytéZnost screeningového vysetieni.

Prinos Vasi acasti ve studii

JelikozZ patfite do rizikové skupiny jedincii, miZe kombinace provadénych vySetieni véas zachytit ve VasSich
plicich zhoubny proces, ktery pfi véasné diagnostice miize byt plné vylécitelny. V piipadé, Ze u Vas bude
zhoubny nador detekovan, budete Ié¢en dle stavajicich postupti, S$ance na jeho Gplné vylééeni se ale radikalné
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zvySuji. Predpokladame, Ze soucasna analyza sloZzeni dechu ndm pomiZe v presnéjsi a méné ndroéné
diagnostice plicni rakoviny v budoucnosti.

Diky Vasi ucasti ve studii bude mozné statisticky vyhodnotit, jak vysoky je pfinos tohoto skrininkového
programu pro osoby se zvySenym rizikem vzniku rakoviny plic.

Pro Viés osobné bude znamenat tcast ve studii moznost v€asné diagnostiky, a to i s vyuzitim nejmoderné&jsich
védeckych metod.

Rizika plynouci z Vasi ucasti ve studii

V ramci tohoto skrininkového programu budou provadény odbéry Zzilni krve k laboratornimu vySetieni
(maximaélné 26 ml krve na jedné navstéve, celkem maximalné 156 ml na 6 navstévach studie v pribéhu 5 let).
Na v3ech navstévach bude proveden odbér vydechovaného vzduchu spocivajici ve volném dychani po dobu
asi 10 min do specialniho pristroje, odbér krve a ddle zobrazovaci vySetieni s ultranizkou davkou zafeni, které
nepiedstavuje Zzadné riziko z pohledu vzniku nadorového bujeni. Informace o zobrazovacich vysetfenich
(ultranizkodavkované CT) Vam poskytne Vas oSetiujici 1ékaf a budou rovnéZ popsany v rdmci standardnich
informovanych souhlast.

2 VySetieni v ramci studie

Prehled vySetieni na jednotlivych navs§tévach:

Navstéva | Navstéva2 | Navstéva3 | Navstévad4 | NavstévaS | Navstévaé | Neplano-
I Den0 | Mésic 12 | Mesic24 ! | Mé&sic 36 | Mésic 48 ' | Mésic 60 | vana
navstéva
2
Splnéni X - . - - - .
kritérii studie
Informovany X - - - - - -
souhlas
Anamnéza X - - - - - -
VitdIni znaky, X X X X X X X
fyz. vySetieni
Spirometrie X X X X X X X
Odbér X X X X X X X
plicniho
kondenzétu
Odbér krve X X X X X X X
CT vySetfeni X X X
Diagnosticky X X X X X X X
vykon 3

Navstévy ve studii budou kopirovat Populaéni pilotni program ¢asného zachytu karcinomu plic Ministerstva
zdravotnictvi. Nad ramec tohoto Programu Vam pouze odebereme krev a dechovy kondenzat.

! Pokud bude vysledek CT na piedchozi navitévé negativni, Navitéva 3 a Navstéva 5 neprobéhne. Pokud bude
vysledek CT na pfedchozi navstéve neurcity, Navstéva 3 a Navstéva 5 probéhne.

2V ptipadé, ze na CT bude nélez, prob&hne v souladu se screeningovym programem nepldnovana navstéva jiz
za 6-8 tydnii nebo za 3 mésice.

3 Diagnosticky vykon prob&hne pouze pokud bude dle indikace Iékafe toto vy3etieni potfeba. MiiZe obnaset
bronchoskopii, biopsii, pfipadné chirurgicky vykon.
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Popis vySetifeni na jednotlivych navstévach:

Na prvni navstévé lékar zjisti, zda spliiujete zafazovaci kritéria studie. Pokud kritéria splnite, seznami Vas
lékat se studii a zodpovi Vase otazky. V piipadé, Ze se budete chtit studie ucastnit, podepiSete informovany
souhlas. Lékar poté zjisti Vasi anamnézu, tj. prehled VaSich onemocnéni, uzivané Iéky, piipadné vyskyt
onemocnéni v rodiné.

V ramci sledovani budou pfi 6 pravidelnych navstévach (po zhruba roce) po dobu 5 let provadéna tato
vySetieni:

= Standardni vySetfeni v rdmci skrininku karcinomu plic:

o Fyzikalni vySetfeni Iékafem. Lékaif Vas vySetfi poslechem, pfipadné pohledem nebo
pohmatem. Budou Vam zméfeny vitdlni znaky, a to krevni tlak, puls, vadha, vyska, saturace
(nasyceni) krve kyslikem.

o Spirometrické vySetfeni. Spociva v dychani do pfistroje, ktery zméfi Vasi funkéni kapacitu a
objem plic.

= Vy3etfeni vypo€etni tomografii (CT) s ultranizkou davkou zafeni. Pokud by se vy3etfenim potvrdil
karcinom plic, bylo by navrZeno doSeteni daldimi metodami a pacient by byl 1é¢en dle stavajicich
postupti. Pfi nejasném nalezu by bylo nasledné vyS3etfeni ultranizkoddvkovanym CT provedeno v
krat§im nez ro¢nim ¢asovém rozestupu.

» (Odbér kondenzatu vydechovaného vzduchu pomoci jednoduché aparatury. Vzduch, ktery béhem 10
minut vydychate do pfistroje se zkapalni (zkondenzuje). V laboratofi budeme v dechovém kondenzétu
hledat Biomarkery (méfitelné ukazatele urcitého stavu nebo podminek v téle), které budeme
porovnavat s nalezem na CT. Budeme hledat, zda Ize zjistit, Ze vyskyt ur€ité latky je typicky pro nador
plic nebo pro pocéte¢ni pfedrakovinné zmény.

®  Odbér Zilni krve pro laboratorni a molekularné-genetické vySetieni: z odebrané krve budou provadény
cilené analyzy zmén v DNA, RNA, proteinech a metabolitech, které by umoznily ¢asnou diagnostiku
nadori plic a jejich odliseni od nezhoubnych plicnich uzli. Tj. opét budeme srovnavat zmény zjisténé
z DNA,RNA, proteini, metabolitd s ndlezem na CT a s ndlezem v dechovém kondenzatu.

Pokud budete s ucasti ve studii souhlasit, zavazujete se dodrzovat terminy doporudenych vySetieni.
Dodrzovani sjednanych navStévnich terminii a vSechna doporuceni lékafe jsou dilezitd pro aspéch
preventivniho programu.

s Niklady na icast ve studii

Ucast ve studii pro Vas neznamend zadné dal$i naklady. Za acast ve studii Vam nendlezi zadna finanéni
odmeéna.

4. Dobrovolna ucast a predcéasné ukondeni ucasti ve studii

Utast ve studii je zcela dobrovolna. MiiZete se rozhodnout, Ze se do ni nezapojite a pfipadné si mlzete svou
ucast kdykoliv rozmyslet a kdykoliv v pribéhu studie a z dalsiho sledovani odstoupit, aniz byste byl/a
povinen/povinna sdélovat diivody takového rozhodnuti. Toto rozhodnuti nijak neovlivni Vas vztah s lékafem,
dostane se Vam nasledné odpovidajici péce. Své rozhodnuti vzdy ve vlastnim zajmu nejdfive zkonzultujte se
svym lékafem.

Studii mGze ukongit také Vas studijni Iékaf v pfipadé, kdyZ usoudi, Ze by dalsi pokracovani nebylo ve Vasem
zajmu nebo by pro vas mohlo byt rizikové. Vase Gcast ve studii bude také ukoncena, pokud z Vasi strany
nebudou dodrzovana dohodnuta pravidla — zejména terminy kontrol.
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Vas studijni Iékat Vs také bude ihned informovat o viech novych poznatcich, které jsou znamy ve vztahu ke
studii a mohly by byt pro Vas podstatné. Svou dalsi u¢ast ve studii tak budete moci kdykoli piehodnotit.

S Kontakt na osoby, od kterych miiZete obdrzet dalSi informace

Tato akademicka studie je organizovana Lékafskou fakultou Univerzity Palackého v Olomouci z védeckych
pohnutek s cilem €asného zachytu bronchogenniho karcinomu u osob s vysokym rizikem. Tato studie neni
sponzorovana farmaceutickou firmou.

Pripadné dalsi otazky, které souviseji s touto vyzkumnou studii nebo se tykaji Vasich prav coby ucastnika
studie, Vam zodpovi Vas oSetiujici Iékaf nebo hlavni zkouSejici 1ékat této studie v centru VFN:

V3eobecna fakultni nemocnice v Praze
1 .klinika tuberkul6zy a respira¢nich nemoci
U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

Pokud se nechcete se svymi stiZznostmi obracet na oSetfujici Iékafe, kontaktujte prosim Etickou komisi

V3eobecné fakultni nemocnice v Praze (email: [ . (< cfon:

Na Etickou komisi se mizete obracet s jakymikoliv dotazy o svych pravech jakoZto Gcastnika vyzkumne
studie.

Mate-li dalsi dotazy tykajici se této studie (globalniho charakteru), obrat'te se prosim na:
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SOUHLAS VYSETROVANE/HO S UCAST{ V PROJEKTU
A GENETICKYM LABORATORNIM VYSETRENIM

Nazev studie: Prospektivni validacni studie proteinovych biomarkerit rakoviny plic v dechovém
kondenzdtu v pilotnim skrininku ultranizkoddavkovanym CT u pacientii se zvySenym
rizikem bronchogenniho karcinomu

A. ProhlaSeni lékafe / povéFeného zdravotnického pracovnika

Prohlasuji, Ze jsem vySetfované/-mu jasné a srozumitelné vysvétlil/-a Gcel, povahu, pfedpokladany prospéch,
nasledky i mozna rizika Gcasti ve vySe uvedeném projektu. Rovnéz jsem vySetfovanou osobu seznamil/-a
s moznymi vysledky a s dasledky toho, Ze by vySetfeni nebylo mozno za vySe uvedenym uéelem provést
(nezdatilo by se), nebo by nemélo potiebnou vypovidaci schopnost pro naplnéni sledovaného uéelu. Vysledky
zobrazovacich i laboratorniho vy3etfeni budou divérné a nebudou bez souhlasu vys$etfované osoby sdélovany
téeti strané, pokud platné pravni predpisy neurcuji jinak.

Jméno lékate / povéteného zdravotnického pracovnika (hilkovym pismem):

........................................................................................

Podpis Iékare / povéteného zdravotnického pracovnika: ...........ccoovviiiiiiiiiiiiiiiinnn.
Datum podpisu: .eccvveeeennrinneinrininnannnn.

B. ProhlaSeni vySetfované osoby

Potvrzuji, Ze mi bylo poskytnuto poradenstvi ke klinickému, laboratornimu i genetickému vy3etieni za ic¢elem
jak uvedeno shora. Ve mi bylo sdéleno a vysvétleno jasné a srozumitelné. Mél/a jsem mozZnost v3e si f4dné,
v klidu a v dostateéné poskytnutém cCase zvazit, mél/a jsem mozZnost se lékafe zeptat na vSe, co jsem
povaZoval/a za podstatné a potiebné védét a probrat s nim vSe, ¢emu jsem nerozumél/a. Na tyto mé dotazy
jsem dostal/a jasnou a srozumitelnou odpovéd’.

Dobrovolné udéluji souhlas s Ucasti v této studii a souhlasim s tim, Ze budu spolupracovat s povéfenym
lékafskym personalem a dodrzovat 1é€bu podle pokynii.

Prohladuji, Ze jsem se sezndmil/a s podminkami poskytnuti a nasledné ochrany mych osobnich Gdaja
zpracovavanych pro tGcely této studie.

Dale prohlasuji, Ze podpisem tohoto dokumentu informovaného souhlasu se nevzdavam Zadného ze svych
zakonnych prav a mam pravo kdykoliv ukonéit svou dobrovolnou ucast ve studii.

B.1 Za ucelem vySe uvedenym souhlasim sodbérem biologického materidlu a s provedenim
laboratorniho i molekularné-genetického vySetfeni:
O krve

0 kondenzéatu vydechovaného vzduchu

B.2 Dile si p¥eji nasledujici (*nehodici se $krtnéte a dopliite):
- Abych s vysledky genetického laboratorniho vySetieni: byla / nebyla seznamena*

B.3 Rozhodl(a) jsem, Ze se vzorkem bude po ukonceni testovani nalozeno takto:
o Souhlasim s anonymnim vyuZitim poskytnutého biologického materialu véetné DNA k lékarskému
vyzkumu.
0 Nesouhlasim s anonymnim vyuzitim poskytnutého biologického materialu véetné DNA k lékatskému
vyzkumu.
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o Vzorek (vzorky) bude po provedeni genetického laboratorniho vySetieni zlikvidovan s tim rizikem, ze
nebude jiz moZné v budoucnosti vysledek vySetieni v pfipadé potfeby znovu ovéfit a pro dalsi genetické
testovani bude nutny novy odbér materialu.

B0 B im0 8 B O S B B S A AP AN A S S S S S S VS R B SRR PR

Na zakladé tohoto pouceni prohlaSuji, Ze souhlasim s odbéry a s provedenim vySe popsaného

laboratorniho i genetického vySetieni s podminkami jak uvedeny vyse.
Jsem si védoma/védom, Ze svij souhlas mohu kdykoliv odvolat.

Jméno ucastnika (hilkovym pismem)  ...ccocoiviiiiiiiniiiniiiininnans T T T s camvuani
POAPNEERIIEE. === 0000 oo e s e e R SRR RS
Datuin podpisa (ddiMILETTT) = ossinismsmsssmmaasisisssis i i issss s s s s s e s v s e e s IS
Tento informovany souhlas je vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichz jeden obdrzi vysSetfovand osoba a druhy

informujici lékar. Pro potreby ostatnich subjektii, podilejicich se na diagnostice, se poskytuje (lékarem
potvrzend) kopie tohoto dokumentu.
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SOUHLAS SE ZPRACOVANIM OSOBNICH UDAJU VE STUDII

wProspektivni validacni studie proteinovych biomarkerit rakoviny plic v dechovém kondenzatu v pilotnim
skrininku ultranizkodavkovanym CT u pacientu se zvySenym rizikem bronchogenniho karcinomu.*.
Poskytnuti souhlasu se zpracovanim Vasich osobnich iidaji je nezbytné pro zapojeni do projektu.

Prosim vypliite itelné své udaje hilkovym pismem
Jméno a pfijmeni: | Datum narozeni:
Adresa Vaseho trvalého pobytu:

Spravce osobnich udaji:

Univerzita Palackého v Olomouci, Ustav molekulirni a translaéni mediciny Lékarské fakulty,
1CO: 61989582

se sidlem Hnévotinska 3, 779 00 Olomouc

Podminky zpracovani osobnich adaju

V ramci tohoto projektu budou VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, jakoZto zpracovatelem osobnich udaju,
zpracovavany Vade osobni udaje za GCelem provédéni medicinského vyzkumu v oblasti onkologie, pro
Univerzitu Palackého v Olomouci, Ustav molekularni a translaéni mediciny jakoZto spravce osobnich daj.
Zpracovani osobnich daji pro tyto ucely bude provadéno na zakladé Vaseho v vyslovného souhlasu dle &l.
6 odst. 1 pism. a) nafizeni GDPR (obecné osobni tidaje - identifikacni, kontaktni Gdaje) a ¢1. 9 odst. 2 pism. a)
GDPR (zvlastni osobni tidaje - idaje o zdravi v rozsahu nezbytném pro provedeni studie). Vase obecné osobni
Gdaje mohou byt také poskytnuty opradvnénym organim vefejné spravy v souladu s pfisluSnymi pravnimi
pfedpisy (Cl. 6 odst. 1 pism. ¢) obecného nafizeni o ochrané osobnich idajii). S Vasimi osobnimi udaji bude
vzdy naklddano v souladu s pravnimi pfedpisy, zejména nafizenim GDPR a zakonem ¢&. 110/2019 Sb.,
o zpracovani osobnich Gdaji, ve znéni pozdéjsich predpisii.

Do Vasi zdravotnické dokumentace pro tcely tohoto projektu budou moci nahlizet pouze zdravotnicti
pracovnici zpracovatele, ktefi se budou podilet na provadéni konkrétniho vyzkumného projektu.

Vase osobni udaje budou v ramci projektu pfedany v pseudonymni formé (tj. pod bezvyznamovym kédem)
spravci za G¢elem analyz. Spravce po obdrzeni Vaseho souhlasu a vzork s daty tyto vzorky a data vyhodnoti
a zasle 1ékafi vysledky. Vysledky budou na zikladé Vaseho souhlasu poskytnuty také UZIS CR, ktery je bude
zpracovavat za i¢elem vyhodnoceni vysledki vySetieni a za icelem zjisténi tidajii o predchozi nebo navazujici
zdravotni péci.

Ja, vy$e jmenovany / jmenovana (zikonny zastupce), udéluji sviij souhlas:

1) Univerzité Palackého v Olomouci, Ustavu molekularni a translaéni mediciny jakoZto spravci
osobnich udajii, aby poskytl mé nize uvedené osobni idaje Ustavu zdravotnickych informaci a
statistiky Ceské republiky, organiza&ni sloZce stitu, se sidlem Praha, Palackého namésti 4, PSC
128 01, ICO: 000 23 833 (dale ,,UZIS CR¥) a

2) Ustava zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky, jakoZto spravei Narodniho
zdravotnického informac¢niho systému (dile jen ,,NZIS“) dle zakona ¢. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni
pozdéjsich predpisii udéluji sviij souhlas ke

a) zpracovani spravcem piedanych osobnich uidaji a dalSich osobnich idaji o mne
vedenych v Narodnim zdravotnickém informacnim systému za ucelem
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vyhodnoceni mé poskytnutych zdravotnich sluzeb a k vyhodnoceni udaji o mém
zdravotnim stavu a

b) prFedanitéchto idaji Spravciza icelem naplnéni/provedeni Prospektivni validaéni
studie proteinovych biomarkeri rakoviny plic v dechovém kondenzatu v pilotnim
skrininku ultranizkodavkovanym CT wu pacienti se zvySenym rizikem
bronchogenniho karcinomu.*.

Zpracovani Vasich osobnich tdaji predanych Spraveem spolu s Gdaji vedenymi v NZIS bude provadéno ze
strany UZIS CR plné v souladu s platnymi pravnimi piedpisy tykajicimi se ochrany osobnich tdajii, zejména
jsou pfijata takova technicko-organizaéni opatfeni ze strany této organizacni slozky stitu tak, aby byly Vase
udaje ochranény pred neopravnénym zpracovanim. VSechny Vase tdaje uchovava UZIS CR pouze ve
vlastnich chranénych databazich nebo na specialné zabezpeenych serverech v Ceské republice. Systémy
UZIS CR spliuji poZzadavky kladené na management kvality organizace normou ISO 9001:2015 a poZadavky
na management bezpe¢nosti informaci stanovené normou ISO/IEC 27001:2013. Udaje budou zpracovany
opravnénymi zamé&stnanci UZIS CR. Vsichni zamé&stnanci UZIS CR jsou vazéni slibem ml&enlivosti. P¥ipadné
analyzy jsou zpracovavany jiz bez konkrétni identifikace fyzické osoby.

Vase tdaje nebudou predavany nikomu dal$imu, ani nebudou nijak zvefejiovany.

Vase osobni Gidaje budou uchovavany po dobu trvani projektu a dale nejdéle 10 let od skonceni projektu pro
acely umoznéni interni a externi kontroly ziskanych vysledki a pro uéely reprodukovatelnosti dat.

V3eobecna fakultni nemocnice jako zpracovatel Vasich osobnich tdajii pfijme takova technické a organiza¢ni
opatfeni, aby ochranil Vase osobni idaje proti jejich neopravnénému zpracovéani — zejména pridéli datiim kéd,
pfi¢emz pouze feSitel projektu bude schopen kod propojit s Vadimi osobnimi Gdaji a timto zptisobem Vés
identifikovat. V pfipadé pouziti VasSich dat pro publikaéni ucely budou udaje zvefejnény pouze anonymné,
tak, aby nebylo poruseno Vase pravo na soukromi a Vase totoznost jako i¢astnika projektu nebyla zvefejnéna.
V pfipadé, ze budou jakédkoli data pfedavana jinému subjektu, nebudou takova data obsahovat udaje, ze
kterych by Vas bylo mozné identifikovat, s vyjimkou pfipadd, kdy jsou pfeddvany VaSe osobni udaje
opravnénym subjektim v souladu s pravnimi predpisy (napf. spravni ufady vykonavajici kontrolu podle
zvlastnich pravnich predpisi — Utad pro ochranu osobnich tdajii a jiné).

Déle Vas informujeme, Ze:

e souhlas se zpracovanim osobnich tidaji udéleny nize kdykoliv odvolat, aniZ by za to hrozila jakakoliv
sankce ¢i znevyhodnéni, a to nejlépe zaslanim e-mailu na adresu ||l ncbo dopisem na
adresu UMTM. V takovém pfipad& budou Vase osobni tidaje vymazény, pokud nebude dan jiny pravni
divod zpracovani (napt. mize byt nadale uchovavan tento Vas souhlas z divodu opravnéného zajmu
na ochrané prav spravce pro pfipad kontroly ¢i sporu). Zakonnost zpracovani udaji pied odvolanim
souhlasu tim neni dot¢ena.

e mate pravo pozadovat pfistup k osobnim udajim tykajicim se Vasi osoby, mate pravo na jejich opravu
nebo vymaz, popfipadé na omezeni jejich zpracovani. Vzhledem k tomu, Ze spravce zpracovava Vase
osobni udaje pro ucely, které nevyzaduji Vasi identifikaci, miiZe zZadost o uplatnéni Vasich prav vyfidit
pouze, pokud Masarykiiv onkologicky ustav jako zpracovatele majiciho pristup k Vasim
identifika¢nim Gdajiim zmocnite k poskytnuti dodate¢nych informaci spravci (tj. vaSich identifikaénich
udaji — jméno, pfijmeni, kontaktni adresa) za u¢elem vyfizeni Zadosti,

e mate pravo podat stiznost k Ufadu pro ochranu osobnich udaji v pfipadé, Ze se domnivate, Ze
zpracovani Vasich osobnich Gdajti probiha v rozporu s pravnimi pfedpisy;
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e v oblasti ochrany osobnich tidajii se miiZete obrétit na garanta pro ochranu osobnich tdaji na UMTM
LF U, [N - o copiscm na ttér adresu nebo e-mailem na adresu
I 1 cho povéience pro ochranu osobnich Gidaji zpracovatele — Vieobecné fakultni

nemocnice, na kontaktni email:

e bliz3i informace o ochrané osobnich udaji a svych pravech rovnéz naleznete na webovych strankach
spravee  www.upol.cz v sekci Ochrana osobnich tudaji ¢i webovych strankdch zpracovatele:
https://www.vfn.cz/pacienti/ochrana-osobnich-udaju-gdpr/bezpecna-komunikace-a-postupy/ v sekci
Pacienti/Ochrana osobnich udajiit GDPR/Bezpeéna komunikace a postupy.

e informace o zpracovani osobnich Gidaji v rimci NZIS, jehoz spravcem je UZIS CR naleznete na
webovych strankdch https://www.uzis.cz/index.php?pg=o-nas--ochrana-osobnich-udaju a v této
oblasti se miiZete obratit i na Povéfence pro ochranu osobnich udaji UZIS CR

[ Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR, Palackého nam. 4, P. O. Box 60, 128 01 Praha

2 I

Udé€luji v souladu s ¢l. 6 odst. 1 pism. a) a ¢l. 9 odst. 2 pism. a) Obecného na¥izeni o ochrané osobnich
udaju sviij souhlas se zpracovanim osobnich idaji v ramci studie, a to v nasledujicim rozsahu:

- jméno, pfijmeni, datum narozeni, rodné ¢&islo, adresa, pfipadné e-mail, Gdaje o molekuldrné-
biologickych vysetienich ve vztahu k diagnostikovanému nadorovému onemocnéni poskytnuté UMTM a
dale

- Udaje o vySetienich vzorkl VaSich bunék a tkanovych tekutin (molekularné-biologickych, cytologickych a
histologickych) ve vztahu k diagnostikovanému nadorovému onemocnéni a idaje o vyskytu nadorovych a
dalSich civiliza¢nich nemoci ve vySetfované populaci pacientii vedené v Narodnim onkologickém registru
a Ndrodnim registru hrazenych zdravotnich sluzeb.

Dile souhlasim s tim, aby Ustav molekulirni a translaéni mediciny LékaFské fakulty Univerzity
Palackého v Olomouci, se sidlem Olomouc, Hnévotinska 3, PSC 779 00 (dale jen ,,UMTM®), ktery provede
laboratorni vySetfeni, a je sprédvcem mych osobnich udaji, poskytl mé tdaje k pfipadnému statistickému
zhodnoceni vysledkii studie Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky, organiza¢ni
sloZce statu, se sidlem Praha, Palackého namésti 4, PSC 128 01, ICO: 000 23 833 (dale rovnéz jen JUzIs
CR%), kterému zérovefi udéluji souhlas s propojenim p¥edanych idaji o0 mé osobé s dal§imi relevantnimi
udaji vedenymi o mé osob€ v Narodnim zdravotnickém informaénim systému (NZIS).

Tento souhlas je vyhotoven ve tiech stejnopisech, z nichz jeden obdrzi vySetfovana osoba druhy UMTM a treti
UZIS CR.

Datum: Podpis:
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